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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR 2019/EES/11/25
nr. 92/2017

fra 5. mai 2017

um breytingu a Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) og XVII. vidauka
(Hugverkaréttindi) vid EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

med visan til samningsins um Evropska efnahagssvadid, (,,EES-samningurinn®), einkum 98. gr.,
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra
12. desember 2006 um lyf fyrir bérn og um breytingu & reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun
2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 ().

2) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1902/2006 fra
20. desember 2006 um breytingu & reglugerd 1901/2006 um lyf fyrir born (2).

3) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB) nr. 469/2009 fra
6. mai 2009 um vottord um vidbotarvernd fyrir lyf (kerfisbundin utgafa) (3).

4) Fella ber inn i EES-samninginn reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 488/2012 fra
8. juni 2012 um breytingu & reglugerd (EB) nr. 658/2007 um fjarhagsleg vidurlég vid brotum &
tilteknum skyldum i tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru samkvaemt reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 726/2004 (4), sbr. leidréttingar i Stjtid. ESB L 338, 12.12.2012, bls. 44.

5) Reglugerd (ESB) nr. 469/2009 sem hefur verid felld inn i EES-samninginn fellir nidur reglugero
radsins (EBE) nr. 1768/92 (°) og ber pvi ad fella hana brott ir EES-samningnum.

6) Reglugerd nr. 658/2007 malir fyrir um reglur um fjarhagsleg vidurlég vid brotum & tilteknum
skyldum i tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 726/2004. begar framkveemdastjornin hefur veitt markadsleyfi skulu EFTA-rikin taka
samsvarandi akvardanir innan 30 daga fra leyfisveitingunni. Vegna peirra sérstoku adstedna,
einkum pess ad framkveemdastjérnin veitir markadsleyfi, brotin hafa ahrif & Sambandid og
hagsmuni pess og flékins og taknilegs edlis malsmedferdar vegna samningsbrota, skal Eftirlits-
stofnun EFTA vinna naid med framkveemdastjérninni og bida eftir mati framkveemdastjérnarinnar
og tillégu um adgerdir adur en akvordun er tekin um ad leggja féviti & markadsleyfishafa sem hafa
stadfestu i EFTA-riki.

7) I1. og XVII. vidauki vid EES-samninginn breytast pvi i samraemi vid pad.

TEKID EFTIRFARANDI AKVORDUN:
1.gr.
Eftirfarandi breytingar verda gerdar a XII1. kafla I1. vidauka vio EES-samninginn:

1. Eftirfarandi texta er bett vid a eftir ordunum ,nefndar um lyf vid fatidum sjokdomum® i 13.
malsgrein inngangsordanna:

(1) Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.
() Stjtid. ESB L 378, 27.12.20086, bls. 20.
() Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 1.
() Stjtid. ESB L 150, 9.6.2012, bls. 68
() Stjtid. ESB L 182, 2.7.1992, bls. 1
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»serfredinganefndar um lyf fyrir bérn*

Eftirfarandi undirlid er beett vid 1id 15q (tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB) og lid 15zb
(reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004):

o 32006 R 1901: Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr.1901/2006 fra
12. desember 2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1).

Eftirfarandi kemur i stad adlogunartexta lidar 15zb (reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004):

HEftirlitsstofnun EFTA skal, { peim tilvikum par sem markadsleyfishafi hefur stadfestu i EFTA-riki,
beita heimildum sem framkveemdastjorninni hafa verid veittar i tengslum vid malsmedferd vegna
samningsbrota sem gert er rad fyrir i 3. mgr. 84. gr., m.a. heimild til pess ad leggja féviti & handhafa
markadsleyfa, i nainni samvinnu vid framkveemdastjornina. Adur en Eftirlitsstofnun EFTA tekur
akvoroun ad pvi er vardar féviti skal framkvaemdastjérnin lata stofnuninni i té mat sitt og tilldgu um
hvernig bregdast megi vid.*

Eftirfarandi kemur i stad texta lidar 15zj (reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 658/2007):

32007 R 0658: Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 658/2007 fra 14. jani 2007 um
fjarhagsleg vidurlog vid brotum & tilteknum skyldum i tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru
samkveemt reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 155, 15.6.2007,
bls. 10), eins og henni var breytt med:

- 32012 R 0488: Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 488/2012 fra 8. juni 2012 (Stjtio.
ESB L 150, 9.6.2012, bls. 68), sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtio. ESB L 338, 12.12.2012,
bls. 44.

Akvadi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adldgud sem hér segir:

Eftirlitsstofnun EFTA skal, i peim tilvikum par sem markadsleyfishafi hefur stadfestu i EFTA-riki,
beita heimildum sem framkveemdastjorninni hafa verid veittar i tengslum vid mélsmedferd vegna
samningsbrota, m.a. heimild til pess ad leggja féviti & handhafa markadsleyfa, i ndinni samvinnu vid
framkvemdastjornina. Framkvemdastjornin skal lata stofnuninni i té mat sitt og tillégu um hvernig
bregdast megi vid adur en Eftirlitsstofnun EFTA tekur akvordun ad pvi er vardar féviti.«

Eftirfarandi lidur baetist vid & eftir 1id 15zq (reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 520/2012):

,»15zr. 32006 R 1901: Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fré
12. desember 2006 um lyf fyrir born og um breytingu & reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun
2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtio. ESB L 378,
27.12.20086, bls. 1), eins og henni var breytt med:

- 32006 R 1902: Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.1902/2006 fra
20. desember 2006 (Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 20).

Akvadi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:
a) Beiting 3. mgr. 36. gr. skal ekki bundin vid veitingu leyfis fyrir lyfid i Liechtenstein.

b) Eftirlitsstofnun EFTA skal, i peim tilvikum par sem markadsleyfishafi hefur stadfestu {
EFTA-riki, beita heimildum sem framkvaemdastjorninni hafa verid veittar i tengslum vid
malsmedferd vegna samningsbrota sem gert er rad fyrir i 3. mgr. 49. gr., m.a. heimild til
pess ad leggja féviti & handhafa markadsleyfa, i nainni samvinnu vid
framkveemdastjérnina. Framkvemdastjornin skal lata stofnuninni i té mat sitt og tillégu
um hvernig bregdast megi vid adur en Eftirlitsstofnun EFTA tekur akvordun ad pvi er
vardar féviti.”
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2.gr.

Eftirfarandi kemur i stad texta 6. lidar (reglugerd framkvemdastjornarinnar (EBE) nr. 1768/92) i
XVII. vidauka vid EES-

,-32009 R 0469: Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 469/2009 fra 6. mai 2009 um vottord um
vidbotarvernd fyrir lyf (kerfisbundin Gtgafa) (Stjtié. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 1).

Akvaedi reglugerdarinnar skulu, ad pvi er samning pennan vardar, adlogud sem hér segir:

a)

b)

©)

Eftirfarandi malsgreinum er beett vid 7. gr.:

6.

7.

5. mgr. gildir ekki ad pvi er vardar EFTA-rikin.

pratt fyrir 4. mgr. skal leggja umsokn um framlengingu & gildistima vottords sem pegar hefur
verid gefio Ut fram eigi sidar en sex manudum adur en vottordid fellur ar gildi, i fimm ar eftir
gildistdku reglugerdar (EB) nr. 1901/2006 i EFTA-rikinu sem um reedir.*

Eftirfarandi malsgreinum er beett vid 21. gr.:

3.

Einungis er unnt ad sampykkja umsokn um framlengingu & gildistima vottords i EFTA-riki ef
vottordid fellur ar gildi minna en sex manudum fyrir gildistoku reglugerdar (EB)
nr. 1901/2006 i EFTA-rikinu sem um radir. [ peim tilvikum par sem vottordid fellur r gildi
fyrir gildistdku reglugerdar (EB) nr. 1901/2006 i EFTA-rikinu sem um ra&dir skal
framlengingin & gildistima einungis taka gildi ad pvi er vardar timann eftir baedi slika
gildistoku i EFTA-rikinu sem um radir og dagsetningu birtingar umsoknarinnar um
framlengingu. Hins vegar gildir 3. mgr. 13. gr. ad pvi er vardar Utreikning & lengd
framlengingarinnar.

préatt fyrir 7. mgr. 7. gr. skal, i peim tilvikum er vottord fellur dr gildi innan sj6 méanada fra
gildistoku reglugerdar (EB) nr. 1901/2006 i EFTA-rikinu sem um ra&dir, ekki leggja inn
umsékn um framlengingu vottords sidar en einum manudi eftir gildistokuna i pvi EFTA-riki
sem um raedir. [ slikum tilfellum tekur framlengingin einungis gildi ad pvi er vardar timann
eftir ad umsdkn um framlengingu hefur verid birt. Hins vegar gildir 3. mgr. 13. gr. ad pvi er
vardar Utreikning & lengd framlengingarinnar.

Umsokn um framlengingu gildistima vottords sem 16gd er inn i samraemi vid 3. mgr. og 4. mgr.
skal ekki koma i veg fyrir ad hvada pridji adili sem er, sem hefur, milli pess ad vottordid fellur
Ur gildi og umsékn um framlengingu gildistima vottordsins er birt, notad uppfinninguna i géori
tra i vidskiptatilgangi eda & ad baki mikinn undirbuning ad slikri notkun, haldi slikri notkun
afram.”

Med tilliti til einkaleyfasamstarfs Sviss og Liechtenstein skal Liechtenstein ekki afgreida vottord um
vidbotarvernd lyfja eins og kvedid er 4 um i pessari reglugerd.”

3.0r.

islenskur og norskur texti reglugerda (EB) nr. 1901/2006, (EB) nr. 1902/2006, (EB) nr. 469/2009 og
reglugerdar framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 488/2012, sbr. leidréttingar sem birtust i Stjtid. ESB L
338, 12.12.2012, bls. 44, sem verdur birtur i EES-vidbeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, telst

fullgiltur.

4.9r.

Akvoradun pessi 6dlast gildi 6. mai 2017, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar samkvaemt 1. mgr. 103. gr.
EES-samningsins hafi farid fram (*).

(*) Stjornskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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5.gr.

Akvérdun pessi skal birt i EES-deild Stjornartidinda Evropusambandsins og EES-vidbati vid pau.

Gjort i Brussel 5. mai 2017.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Claude Maerten

formadur.



